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NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU upravené podle PR 2020/546

Nazev projektu pokusi

Fatroximin D.C. 100mg kombinovana farmakokinetickd a rezidudlni studie rifaximinu v ovei  546/2020

Doba trvani projektn pokusi - v mésicich 2

Kli€ova slova - maximdlné pét ')

Ovee, rifaximin, kinetika, rezidua

Utel projektu pokusii - zafkrinéte policko, mozno i vice moznosti

zakladni vyzkum

translaénf a aplikovany vyzkum

kontrola kvality (véetné zkouSeni bezpe¢nosti a-Gfinnosti Sarze) - -

legislativni G¢ely | jiné zkouSeni i&innosti a tolerance

a béZna vyroba | zkoudeni toxicity a jiné zkouSky bezpecnosti véetné farmakologie

béZna vyroba

ochrana pifrodniho prostiedi v zajmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat

zachovani druhi

vysEi vzdélavani

odborni piiprava za uéelem ziskani, udrzeni nebo zlepSeni odbornych znalosti

trestni fizeni a jiné soudni fizeni

O|D|0|0|0|0|0|0 =000

udrZzovani populaci ustalenych geneticky upravenych zvifat, ktera nebyla pouZita v jinych pokusech

Cile projektu pokusi - napf. Feseni nékterych védeckych nezndmych nebo védeckych &i klinickych potfeb

Cilem pokusu je stanoveni hladin rifaximinu v krvi a rezidui rifaximinu v mléce ovei po jednorézové
intramamarni aplikaci testovaného piipravku 42 dni pfed ofekavanym porodem v obdobi sténi na sucho.

Pravdépodobné potencialni pFinosy projektu pokusi - jak by mohlo byt dosaZerno védeckého pokroku
nebo jaky pFinos by z néj élovék, zvifata ¢i Zivomi prostiedi mohli mit; v prislu§nych pFipadech rozliSujte
mezi krdtkodobymi (v dobé trvani projekiu) a dlouhodobymi pFinosy (mohou se projevit az po skonceni

projektu)

Vysledek studie je nezbytnou soudasti registradni dokumentace generického veterinarniho 1é€ivého
piipravku.Roz§iteni indikace pifpravku Fatroximin pro ovce.

Postupy, které budou na zviiatech zpravidla pouZiviny (napi. injek&ni aplikace, chirurgické zakroky) -

uvedte pocet téchto postupii a dobu jejich trvani

Intramamarni aplikace jednorazova, vaZeni zvifat na zadatku a na konei pokusu, odbér krve z v, jugularis o
objemu 5 mL celkem 34 x v priib&hu pokusu.Odbér vzorkd mléka 10 dni po porodu rano a vecer

Predpokiadané dopady / nepiiznivé Wi¢inky na zvirata (napf. bolest, ztrata hmotnosti, ne€innost / snizena
hybnost, stres, neobvyklé chovéni) a deba trvani téchto Gdinki

Nejsou oéekavany zadné nezadouci G¢inky. Zavaznost pokusu je hodnocena jako mirna. Po ukonéeni pokusu

budou zvifata vricena zpét do chovu.

Druhy a priblizné poéty zviFat, jejichZ pouZiti se piedpoklada, a predpokladana zivaZnost pokusu

oy Odhado- Odhadovany poéet zvitat podle zavaZnosti
Druh zvifat %) . YE P
vany Nenabude . oy Cw
- vyberte ze seznamu " . . Mirna Stfedni Zavaina
podet védomi
Ovce domaci (Ovis aries) 20 20
Zvolte polozku.
Zyvolte polozku,
Zyvolte polozku,
Nakladani se zviraty, ktera nebudou na konci pokusu usmreena
Odhadovany pocet zvifat k opétovnému pouziti 0
Odhadovany pocet zvifat, ktera budou navricena do piirodniho stanovisté &i systému chovu 20
Odhadovany podcet zvifat k umisténi do zdjmového chovu 0

Diivody pro vyse uvedené nakladani se zvitaty - uvedte

Zvitrata budou po ukonéeni pokusu vricena zpét do chovu.

Uplatiiovani 3R

Nahrazeni pouZivani zvifat - uvedte, jaké alternativy bez pouZiti zvifat jsou v této oblasti dostupné a pro¢

nemohou byt pouZity pro ucely tohoto projekiu

Vliv aplikace rifaximinu musi byt prokazan na cilovém druhu zvifat podle smérnice Evropské lékové

agentury.




Omezeni pouZivani zvifat - vysvétlete, jaky pocet zvirat byl pro tento projekt stanoven. Popiite kroky, které
byly podniknuty ke sniZeni poctu pousivanych zviral, a zdsady poufité k vytvoreni studie; pFipadné popiste
postupy, které budou pousivdany po celou dobu trvdni projekiu za ticelem minimalizace poctu pouZivanych
zvitat a které odpovidaji védeckym ciliim (mezi tyto postupy mohou patfit napr. pilotni studie, poéitadové
modelovani, sdilent thdni a opakované pouZiti). o

Tento polet zvif'at je nutny pro objektivni statistické zhodnoceni studie, vychazi z pozadavkil sponzora a ze
smérnice Evropské lékové agentury EMA/CVMP/VICH/463199/2009, VICH topic GL48: Studies to
evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals: marker residue
depletion studies to establish product withdrawal periods.

Setrné zachdazeni se zvitaty - uvedte prikiady kornkrétnich opatfeni (nap¥. zvy§ené pozorovadni, pooperacni
péce, tlument bolesti, vycvik zvifat) pFijatych v souvislosti s postupy k minimalizaci dopadil na dobré Zivotni
podminky zvifat; popiste mechanismy k pfijimadni vzaikajicich zmiriujicich postupii v dobé trvdni projektu

Ustajeni zvifat odpovida podminkam zakona na ochranu zvifat proti tyrani &. 246/1992 Sb.v platném znéni.
Teplota a vlhkost prostiedi bude monitorovana, krmivo a napajeci voda budou poskytnuty v souladu se
zootechnickymi z4sadami pro chov ovel. V pribéhu pokusu nebudou zvifata vystavena manipulaci nad
nezbytnou dobu pii aplikaci, odbérech a vazeni. Se zvifaty budou zachézet osoby Skolené v ramci zdkona na
ochranu zvitat. Zvifata nebudou vystavena v&t§imu utrpeni, ne# je vpich injekéni jehly. Setrnost zachazeni se
zvifaty bude sledovat vedouci projektu pokusu nebo jeho zastupce. Pribéh pokusu kontroluje ¢len odborné
komise na ochranu pokusnych zvifat..

Pouzité druhy zvirat - vysvérlete vybér druhil a souvisejicich Zivotnich stadii

Pokus musi byt proveden na cilovém druhu zvifat. Do pokusu budou zafazena klinicky zdravé zvifata, biezi
ovee, kiiZenci plemen vychodofriskd ovee x texel.

1y Vemné védeckych pojmi, které se mohou sklddat z vice neZ péti jednotlivych slov, a s vyjimkou druhdl zvifat a udelt

uvedenych jinde v dokumentu
) Druhy zviFat v souladu s kategoriemi statistického vykazovani v pfiloze 111 provadéciho rozhodnuti Komise 2020/569 s

doplitkovou moZnosti ,nespecifikovanéhe savee” pro zachovan{ anonymity ve vyjimeénych piipadech



